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Trata-se de Autor, 47 anos de idade, com quadro de transtorno depressivo maior
que se iniciou em 2016, com uso de alopaticos, com sintomas de disautonomia sob situacao de
estresse com alteragdo cardiovascular, cefaleia e sincope, episodios de surto de agressividade e
impulsividade refratario ao uso de altas dosagens de benzodiazepinicos. Apresenta-se sob extrema
pressdo e labilidade emocional condicionada a atitudes desmensuradas. Em uso de Venlafaxina
150mg, Trifluoperazina 5mg, Clonazepam (Rivotril®), Zolpidem 10mg, Quetiapina 50mg e
Olanzapina 5mg. Foi pleiteado e prescrito: Bisaliv Powerfull 20mg/ml + 0,3% THC - 48
frascos/ano — 2 mL 8 em 8 horas (Num. 105480099 — Pags. 6-7).

Com relagdo ao uso do produto Canabidiol no tratamento das condi¢des clinicas
do Autor, vale dizer que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente,
em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que néo ha
evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides,
possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda que ndo héa
nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide
para o tratamento de nenhuma doenca psiquidtrica®?.

De acordo com revisdo sistematica com meta-analise realizada por BLACK, N. et
al (2019), com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo & eficacia e seguranca de
todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de varios transtornos mentais, concluiu-
se que ha poucas evidéncias que sugiram que os canabinoides melhoram os transtornos e
sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade,
sindrome de Tourette, transtorno de estresse pds-traumatico ou psicose. Ha evidéncias de qualidade
muito baixa de que o THC farmacéutico (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos
sintomas de ansiedade entre individuos com outras condicGes médicas. Ainda ha evidéncias
insuficientes para fornecer orientacdo sobre o uso de canabinoides para o tratamento de
transtornos mentais dentro de uma estrutura regulatéria. Sdo necessarios mais estudos de alta
qualidade que examinem diretamente o efeito dos canabinoides no tratamento de transtornos
mentais®.

Um estudo de reviséo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que
0s canabinodides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢des de saude mental, todas as
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revisGes sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de gualidade muito baixa, as
evidéncias de que os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H& uma
necessidade de estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos
mentais em geral e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em
longo prazo devido a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reverséo de melhoria®.

Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do
produto canabidiol no tratamento dos transtornos em tela.

Informa-se que o produto canabidiol ndo foi avaliado pela Comissédo Nacional de
Avaliacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas doencas.

Da mesma forma, ndo foram encontradas recomendacfes de outras agéncias de
avaliacdo de tecnologias em saude, a saber NICE, CADTH e SMC5¢7, sobre o uso do produto
pleiteado para o tratamento de transtornos mentais.

No que tange & disponibilizagdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
Bisaliv Powerfull 20mg/ml + 0,3% THC néo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, ndo cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Insta mencionar que o pleito Bisaliv Powerfull 20mg/ml + 0,3% THC configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022,
definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde®.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializa¢do, prescri¢do, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019,
cadastrando tais produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de
uso dos produtos & base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.
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Cumpre informar que ndo _ha, até o momento, Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo do transtorno depressivo gque acomete o Autor.

Apesar de as terapias convencionais, como terapia cognitivo-comportamental ou
farmacoterapia, demonstrarem eficacia no manejo de varios transtornos de salide mental, muitos
pacientes ainda podem apresentar-se refratarios, mantendo sintomas que interferem na vida diéria.

Com base no relato médico, verifica-se que o Autor ja fez uso de muitos
psicofarmacos (alguns padronizados no SUS), com mecanismos de agdo distintos, evoluindo com
piora gradativa dos sintomas. Diante disso, informa-se que ndo ha medicamentos padronizados
no SUS e fornecidos por suas esferas de gestdo que possam ser recomendados para 0 caso em
tela.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 8296 CRF-RJ 10.277
ID. 5074441-0 ID. 436.475-02
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